ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ

Выполнение работ по ремонту медицинского оборудования
 (далее работы)

1. Требование к наличию разрешительных документов:
Исполнитель обязан иметь: 
- лицензию на осуществление деятельности по производству и техническому обслуживанию (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя) медицинской техники, оформленной в соответствии с требованиями п.4 ст.22 Федерального закона от 04.05.2011 г. № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» и выданной до вступления в силу Постановления Правительства Российской Федерации от 30.11.2021 № 2129 «О лицензировании деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя, а также случая технического обслуживания медицинских изделий с низкой степенью потенциального риска их применения) с изменениями утвержденными постановлением Правительства Российской Федерации  от 12.08.2023  № 1332.
В части техническое обслуживание следующих групп медицинских изделий (кроме программного обеспечения, являющегося медицинским изделием) класса 2б потенциального риска применения:
- хирургические инструменты, системы и сопутствующие медицинские изделия;

2. Общие требования:
Исполнитель должен обеспечить проведение комплекса работ по техническому обслуживанию и восстановлению работоспособности медицинских изделий путем замены или восстановления отдельных деталей или сменных комплектующих частей с послеремонтным контролем технического состояния изделия согласно эксплуатационной документации.
Выполнение работ по месту расположения медицинских изделий Заказчика г. Москва, ул. Большая Серпуховская, дом 27, при необходимости по месту нахождения Исполнителя (доставка оборудования к месту выполнения работ и обратно осуществляется за счет средств Исполнителя).
[bookmark: _GoBack]Срок выполнения ремонтных работ: в течение 120 (ста двадцати) календарных дней с даты заключения контракта.
Исполнитель принимает на себя обязательства по транспортировке, разгрузке оборудования и изделий медицинского назначения, необходимых для выполнения работ, до места выполнения работ и обратно до Заказчика. Все расходы по транспортировке, разгрузке несет Исполнитель.
Гарантия на проведенные работы не менее 6 месяцев с даты подписания акта приемки выполненных работ. Гарантия на замененные запасные части не менее 3 месяцев с даты подписания акта приемки выполненных работ.
Исполнитель обеспечивает соблюдение требований нормативных документов в области охраны труда и техники безопасности при выполнении работ по ремонту медицинских изделий.
Выполнение работ должно оказываться технологическим и испытательным оборудованием, контрольно-измерительными приборами. Испытательное оборудование должно быть аттестовано, а средства измерений поверены.
Качество и безопасность работ должно удовлетворять требованиям следующих нормативных документов:
•	постановление Правительства Российской Федерации № 2129 от 30 ноября 2021 года: «Об утверждении Положения о лицензировании деятельности по техническому обслуживанию медицинских изделий (за исключением случая, если техническое обслуживание осуществляется для обеспечения собственных нужд юридического лица или индивидуального предпринимателя, а также случая технического обслуживания медицинских изделий с низкой степенью потенциального риска их применения)»;
•	федеральный закона № 99-ФЗ от 04 мая 2011 года: «О лицензировании отдельных видов деятельности»;
•	федеральный закона № 52-ФЗ от 30 марта 1999 года: «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения»;
•	приказ Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии № 186-ст от 28 марта 2017 года о введении в действие национального стандарта РФ ГОСТ 18322–2016: «Система технического обслуживания и ремонта техники. Термины и определения»;
•	приказ Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии №153-ст от 08 июня 2017 года о введении в действие национального стандарта РФ ГОСТ Р 57501-2017: «Техническое обслуживание медицинских изделий. Требования для государственных закупок»;
•	приказ Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии № 392-стс от 17 июля 2019 года о введении в действие национального стандарта РФ ГОСТ Р 58451-2019: «Изделия медицинские. Обслуживание техническое. Основные положения»;
•	протокол Межгосударственного совета по стандартизации, метрологии и сертификации № 99-П от 07 июня 2017 года о введении в действие национального стандарта РФ ГОСТ ISO 13485-2017: «Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования»;
•	другие нормативные документы.
Запасные части, используемые для выполнения работ, должны быть новыми (не бывшими в эксплуатации, не восстановленными и не собранными из восстановленных компонентов, не выставочными образцами), заводской сборки, свободными от прав на них третьих лиц и других обременений, не должны быть предметом спора или залога, соответствовать настоящему разделу, техническим условиям, изложенным в паспорте к ним и условиям контракта. К обязательным условиям относятся требования к качеству используемых запасных частей по контракту, обеспечивающие их безопасность для жизни и здоровья населения, охрану окружающей среды.
При выполнении работ Исполнитель использует запасные части совместимые с медицинскими изделиями, ввезенные на территорию Российской Федерации в установленном законодательством Российской Федерации порядке либо произведенные на территории Российской Федерации при условии соблюдения производителем и поставщиком таких запасных частей интеллектуальных прав на результаты интеллектуальной деятельности и средства индивидуализации предприятий-производителей соответствующего вида (наименования) медицинского изделия, либо запасные части, одобренные предприятием-производителем соответствующего вида (наименования) медицинского изделия в официальном порядке.

3. Перечень работ по ремонту с заменой запасных частей:

Ремонт аппарата хирургического - «Аккулан 3TI»
  (зав.№ 1591, инв.№10124002448) с заменой запчастей
	№ п/п
	Наименование работ

	1
	Полная разборка 

	2
	Диагностика неисправности

	3
	Очистка всех компонентов (УЗ мойка, пескоструйная обработка)

	4
	Замена неисправных компонентов

	5
	Сборка

	6
	Тестирование в соответствии с регламентом производителя оборудования

	7
	Общая проверка работоспособности в соответствии с требованиями производителя оборудования

	8
	Маркировка следующей даты технического обслуживания





